KULLANMA TALIMATI

AVECURIS 10 mg 1.V. enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak igin toz ve ¢oziicii

Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Vekiironyum bromiir 10 mg.

o Yardimct maddeler: Sitrik asit anhidrat, dibazik sodyum fosfat anhidrat, mannitol, sodyum
hidroksit ¢ozeltisi ve fosforik asit ¢dzeltisi (pH ayari igin), enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AVECURIS nedir ve ne icin kullanilir?

AVECURIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AVECURIS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AVECURIS’in saklanmast

gk wn e

Bashklar: yer almaktadir.

1. AVECURIS nedir ve ne icin kullamlir?

AVECURIS, kas gevseticiler olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.

AVECURIS 10 mg, her mI’de 1 mg kas gevsetici vekiironyum bromiir igerir.

Kas gevseticiler, genel anestezinin bir pargasi olarak ameliyat sirasinda kullanilirlar. Ameliyat
oldugunuzda kaslarinizin tamamen gevsemesi gerekmektedir. Bu, cerrahin ameliyati ger¢eklestirmesini
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kolaylastirmaktadir.

Normalde, sinirleriniz kaslarmiza uyar1 (impuls) denilen mesajlar yollamaktadir. AVECURIS bu
uyarilar1 bloke ederek, kaslarmizin gevsemesini saglar. Solunum kasiniz da gevseyeceginden, tekrar
kendi basiniza solunum yapabilene kadar, ameliyat sirasinda ve sonrasinda soluk almak i¢in yardima
ihtiyaciniz olacaktir (suni solunum). Kas gevseticinin etkisi, ameliyat sirasinda anestezi uzmani
tarafindan stirekli kontrol edilir ve gerekirse, biraz daha kas gevsetici verilir. Ameliyatin sonunda, ilacin
etkisinin ortadan kalkmasina izin verilir ve kendi baginiza solunum yapmaya baglarsiniz. Bunu
hizlandirmak i¢in bazen anestezi uzmaniniz size baska bir ila¢ daha verecektir.

2. AVECURIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AVECURIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger vekiironyuma, bromiir iyonuna ya da AVECURIS deki yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi
asirt duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

AVECURIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Sizde asagidaki 6zelliklerden biri varsa, bu ilac1 almadan dnce anestezi uzmaniniza sdyleyiniz:
e Kas gevseticilere kars alerji

Bobrek, kalp, karaciger ve safra kesesi hastaligi

S1iv1 tutulmasi (6dem)

Sinirleri veya kaslari etkileyen hastaliklar
e Bazi durumlar, AVECURIS’in etki mekanizmas iizerinde etkili olabilir. Ornegin:
e Kandaki potasyum diizeylerinin diisiik olmas1
e Kandaki magnezyum diizeylerinin yiiksek olmasi
e Kandaki kalsiyum diizeylerinin diisiik olmasi
e Kandaki protein diizeylerinin diisiik olmas1
e Viicudunuzun su kaybetmis olmasi1 (6rnegin; kusma, ishal veya terleme)
e Kanda ¢ok az karbondioksit bulunmasina yol acan asir1 soluk alma
e Kanda ¢ok fazla karbondioksit bulunmasi
e Genel saglik durumunuzun bozuk olmasi
e Agiri kilolar (obezite)
e Yaniklar
e (Cok diisiik viicut 1s1s1 (hipotermi)
Bu durumlardan herhangi biri sizde varsa, anestezi uzmaniniz sizde kullanilacak AVECURIS dozunu
belirlerken bunu g6z oniinde tutacaktir.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza
daniginiz.
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AVECURIS’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullamlmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anestezi uzmanmiz size yine de AVECURIS verebilir, ancak ilk énce bunu degerlendirmelisiniz.
Eger sezaryen ameliyat1 olacaksaniz, size AVECURIS verilebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Giivenli oldugu &nerilene kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz. AVECURIS, genel anestezinin bir
pargast olarak verildiginden, sonrasinda bir siire daha yorgun, zayif ve sersemlemis hissedebilirsiniz.
Anestezi uzmaniniz etkilerin ne zaman sona erecegini size soyleyecektir.

AVECURIS’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu t1bbi iiriin mannitol igermektedir, fakat kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Bu tibbi {irtin her flakonda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; sodyuma bagl herhangi
bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

Eger bagka ilaglar kullantyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiniz ise anestezi uzmaniniza sdyleyiniz.
Bunlar, regetesiz aldiginiz ilaglar1 veya bitkisel iiriinleri de icerir. AVECURIS diger ilaglar etkileyebilir
veya onlardan etkilenebilir.

AVECURIS’in etkisini arttiran ilaglar;
e Baz antibiyotikler
e Kalp hastaliklarinin veya yliksek tansiyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (su tabletleri,
kinidin, kalsiyum kanal blokerleri, beta-blokerleri)
e Bazi antienflamatuar ilaglar (kortikosteroidler)
e Manik depresif hastalik icin ilaglar (bipolar bozukluk)
e Magnezyum tuzlar
e Mide iilseri, mide yanmasi veya reflii tedavisinde kullanilan simetidin adli ilag

AVECURIS’in etkisini azaltan ilaglar;
e Epilepsi i¢in bazi ilaglar
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e Kalsiyum kloriir ve potasyum kloriir

Ilave olarak, ameliyat &ncesi veya sonrasinda AVECURISin etkilerini degistirebilecek baska ilaglar da
kullanabilirsiniz. Bunlar bazi anestezikler, diger kas gevseticiler, fenitoin gibi ilaglar ve AVECURIS’in
etkisini tersine ceviren ilaclar olabilir. AVECURIS, bazi anesteziklerin daha hizli calismasini
saglayabilir.

Anestezi uzmanmiz sizin i¢in uygun AVECURIS dozuna karar verirken, bunlar1 dikkate alacaktir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz
ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AVECURIS nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

AVECURIS yetiskinlerde ve tiim yaslardaki ¢ocuklarda kullanilabilir. Anestezi uzmaniniz alacaginiz
dozu su faktorlere gore belirleyecektir. Anestezi tipi, kullandiginiz diger ilaglar, cerrahi girisimin
beklenen tamamlanma siiresi, yasiniz ve saglik durumunuzdur.

Genellikle kullanilan doz, viicut agirliginizin her kilogrami i¢in 80-100 mikrogramdir ve etkisi 24-60
dakika devam eder. Cerrahi girisim sirasinda, AVECURIS’in etkisinin devam edip etmedigi kontrol
edilecektir. Thtiya¢ duyulursa, ilave dozlar alabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
AVECURIS size anestezi uzmanmiz tarafindan uygulanacaktir. Bir toplardamara, ¢ozelti seklinde
enjekte edilir. Tek bir doz olarak ya da devamli inflizyon seklinde verilebilir.

Eger AVECURIS’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AVECURIS kullandiysaniz:

Size AVECURIS verilirken durumunuz anestezi uzmaniniz tarafindan yakindan izlenecektir ve size cok
fazla AVECURIS verilmesi uzak bir olasiliktir. Ancak boyle bir durum gerceklesirse, yapay solunuma
(suni solunum cihazinda) tekrar kendi kendinize solunum yapincaya kadar devam edilecektir. Bu sirada
uyutulmaya devam edileceksiniz.

AVECURIS den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
AVECURIS’u kullanmay1 unutursamz:

Boyle bir durum, AVECURIS i¢in s6z konusu degildir.
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Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi AVECURIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Eger bu yan etkiler siz anestezi altinda iken olusursa, anestezi uzmaniniz tarafindan fark edilecek ve
tedavi edilecektir.

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az goriilen) goriilen yan etkiler:
e Kalp atim sayisinin artmasi
e Kan basincinin diismesi
e AVECURIS’in etkisinin artmasi veya azalmasi
e AVECURIS’in kas gevsetici etkisinin uzamas1
Cok seyrek (10.00 hastanin birinden az goriilen) goriilen yan etkiler:
e Asirt duyarlilik reaksiyonlari (soluk almada zorluk, dolagimin ¢cokmesi ve sok)
o Gogiiste hirilt1
e Kaslarda zayiflik
e Deride sisme, kizariklik veya dokiintii
e Enjeksiyon yerinde agri
[
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.tick.gov.tr

sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki
bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

5. AVECURIS’in Saklanmasi
AVECURIS’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

AVECURIS hastanede saklanir.
Orijinal ambalajinda ve 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Sulandirildiktan sonra 2-8 °C’de 24 saat stabilitesini korur. Sulandirildiktan sonra oda sicakliginda ve

giin 15181nda fiziksel ve kimyasal stabilitesini 24 saat korur. Mikrobiyolojik a¢idan {iriin agildiktan sonra
hemen kullanilmalidir. flaveten %5 dekstroz cozeltisi, %5 dekstroz/%0,9 NaCl c¢ozeltisi, laktath
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ringer ¢Ozeltisi ile oda sicakliginda 12 saat fiziksel ve kimyasal ge¢imlidir.
Rekonstitiisyon siiresince iiriin tamamen ¢oziiniinceye kadar ¢alkalayiniz/dondiiriiniiz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AVECURIS'’i kullanmayiniz/son kullanma tarihinden once
kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢Ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AVECURIS’i kullanmayiniz.
Kullanima hazirlanmis olan ¢ozeltide tanecikler ya da bulamiklik gériirseniz, AVECURIS’i
kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri: AROMA ILAC SAN. LTD. STI.

Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi,
No:22/1 Kat:2 Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 10 06 Faks: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimati 21.09.2018 tarihinde onaylanmstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
AVECURIS yalniz intravendz yoldan uygulanir ve sulandirildiktan sonra kullanilmalidir. AVECURIS;

%5 dekstroz/su, %5 dekstroz/%0,9 NaCl, Laktatl Ringer soliisyonlar1 i¢inde verilebilir. Infiizyon
sollisyonlariin kullanilmayan kisimlar1 derhal atilmalidir.
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